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Atazanavir Krka (atatsanaviiri) Q
Yleistiedot Atazanavir Krka -valmisteesta seka siita, miksi@n hyvaksytty

U:ssa AA

Mita Atazanavir Krka on ja mihin sita kaytetaan~
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Atazanavir Krka on HIV-lagke. Silla hoidetaan potilaita, joilla pin 1 immuunikatovirus (HIV-1).
Tama virus aiheuttaa hankinnaista immuunikatoa (AIDS).’ i aytetaan yhdessa pieniannoksisen
ritonaviirin tai muiden viruslaakkeiden kanssa vahintaan tiaiden potilaiden hoitoon.

Atazanavir Krka -valmistetta tulee maarata potilaille @x kun laakari on tarkistanut, mita ladkkeita
potilas on kayttanyt, ja tehnyt testeja sen varmistamiseksi, etta virus todennakdisesti vastaa
Atazanavir Krka -hoitoon. Ladkevalmisteesta ei \

Atazanavir Krkan kanssa samaan ryhmaan kuum

ta olevan apua potilaille, joihin monet muut
ladkkeet (proteaasinestajat) eivat tehoa.

Atazanavir Krkan vaikuttava aine on at s@iri, ja se on geneerinen ladkevalmiste. Tama tarkoittaa

Ikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin
alkuperaisvalmiste Reyataz, joka on @ ut myyntiluvan EU:ssa. Lisatietoja geneerisista
ladkevalmisteista on tassa kysymyksi vastauksia siséltavéassa asiakirjassa.

sita, etta Atazanavir Krka sisaltaa sam

Miten Atazanavir Kr e%&ﬂytetéén?
L 4

k
Atazanavir Krkaa on saat \kapseleina (150 mg, 200 mg ja 300 mg). Sita saa ainoastaan ladkarin
maéaarayksesta. HOide oittaa vain laakari, jolla on kokemusta HIV-infektion hoitamisesta.

Aikuisten suositelt on 300 mg kerran péivassa. Nuoremmilla potilailla Atazanavir Krkan annos
maéaéaraytyy potila on mukaan. Kukin ladkeannos on otettava ruoan kanssa.

Atazanavir Kr@wnetaan yleensa ritonaviirin kanssa sen vaikutuksen tehostamiseksi. Ladkérit voivat
n erityistilanteissa harkita ritonaviirihoidon lopettamista aikuisilla.

kuitenkir\'loss

.

Lisatiet@t zanavir Krkan kaytosta saa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.
.0

Mit@tazanavir Krka vaikuttaa?

Atazanavir Krkan vaikuttava aine atatsanaviiri on proteaasinestdja. Se estdé viruksen monistumiseen
tarvittavan proteaasi-nimisen entsyymin toimintaa. Entsyymin toiminnan estyminen estaa virusta
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lisdantymasta, jolloin infektion levidminen hidastuu. Yleensad samanaikaisesti annetaan tehosteeksi
pieni annos toista ladketta, ritonaviiria. Se hidastaa atatsanaviirin hajoamista ja lisaé siten
atatsanaviirin pitoisuutta veressa. Taman ansiosta sama antiviraalinen vaikutus saavutetaan
pienemmalla atatsanaviiriannoksella. Yhdessd muiden virusladkkeiden kanssa kaytettyna Atazanavir
Krka vahentaa veren Hl-virusméaaréa ja pitad sen alhaisena. Atazanavir Krka ei paranna HIV-infektiota
tai AIDSia, mutta yhdessa muiden virusladkkeiden kanssa kaytettyna se voi hidastaa
immuunijarjestelman vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehitty

Miten Atazanavir Krkaa on tutkittu? §

Vaikuttavan aineen hyotyja ja riskeja koskevat tutkimukset on jo suoritettu aIk@almlste

Qoskevia tutkimuksia.

rvoinen

Reyatazilla, joten niité ei ole tarpeen toistaa Atazanavir Krkan osalta.

Kuten kaikkien ladkkeiden osalta tehdaén, yhtid toimitti Atazanavir Krkan |

Yhtid teki myos tutkimuksen, joka osoitti, etta valmiste on biologisesti s
alkuperaisvalmisteeseen ndhden. Kaksi ladketta ovat biologisesti sam oisia, kun ne saavat aikaan

samat vaikuttavan aineen pitoisuudet elimistéssa, jolloin niiden odotét aikuttavan samalla tavalla.

Mitk& ovat Atazanavir Krka hyodyt ja riskit? R;

.
Koska Atazanavir Krka on geneerinen laadkevalmiste ja bidl i samanarvoinen

alkuperaisvalmisteen kanssa, sen hyoddyn ja riskien kats levan samat kuin alkuperaisvalmisteen.

Miksi Atazanavir Krka on hyvaksytty E a?
.

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Atazanavir @n osoitettu EU:n vaatimusten mukaisesti olevan

laadultaan Reyatazin veroinen ja biologisesti sa arvoinen sen kanssa. Nain ollen virasto katsoi, ettéd

Reyatazin tavoin Atazanavir Krkan hyoty owmstettuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan

myontéda myyntilupa EU:ssa. \\

Miten voidaan varmistaa A navir Krkan turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joit rveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Atazanavir Krkan kay;tij@ turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen. \

Kuten kaikkien ladkkeiden,wnyds Atazanavir Krkan kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Atazanavir Krkasta i itetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat
toimet potilaiden miseksi.

Muita tiet@ tazanavir Krkasta

Lisaa tieto zanavir Krkasta on viraston verkkosivustolla

.
osoi;te ma.europa.eu/medicines/human/EPAR/atazanavir-krka. Viraston verkkosivustolla on
saaf@a tietoa myds alkuperéisvalmisteesta.
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